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NOVELTY Production of a compressed tablet from isomaltuJose, isomaltitol or isomaltitol variants 
involves: 

(a) dry milling the starting material; 

(b) simultaneously or separately obtaining or separating a fraction of particle diameter 100 microm or 
less (especially 30 microm or less); 

(c) agglomerating the fraction using a liquid binder; and 

(d) pressing into tablets. 

DETAILED DESCRIPTION An INDEPENDENT CLAIM is included for the following: 

(i) compressed tablets obtained by the process; and 

(ii) agglomerates prepared by steps (a)-(c). 

USE The obtained tablets include suckable, chewable or effervescent tablets, and may contain e.g. 
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aromas, flavorings, vitamins, functional foods, sweeteners and/or medicaments. They are especially 
useful for the release of pharmaceuticals (e.g. enzymes, coenzymes, minerals, antibiotics, microbicides, 
fungicides, nicotine, caffeine, zinc, eucalyptus, menthol, codeine, phenacetin or acetylsalicylic acid) in 
the mouth and vapor passages. 

ADVANTAGE The agglomerate-based process allows hard tablets of high breaking strength and good 
sensorial properties to be prepared under a markedly reduced pressing force. The agglomerates have 
good self-binding properties and are flowable, dust-free and readily processable, so that machine 
blockages are avoided and the tabletting output is increased. 

pp; 9 DwgNo 0/3 

Technology Focus: 

TECHNOLOGY FOCUS - ORGANIC CHEMISTRY - Preferred Process: Auxiliaries and additives 
may be added during the milling. The liquid binder is a solution or suspension of isomaltitol, an 
isomaltitol variant, fat and gelatin or Kollidon (RTM); and is applied by spraying or via a nozzle, 
preferably after heating to above room temperature. Agglomeration is carried out batchwise in a 
fluidized bed agglomerator or in a continuously operating plant. Before step (d) the agglomerate may be: 
treated with auxiliaries and/or aromas; subjected to coarse fractionation, preferably by sieving; and/or 
dried. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
(5) Verbesserte Komprimate 

(57) Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur 
Herstellung eines verbesserten Kompri mates, wobei eine 
Agglomeration der beteiligten Komponenten herbeige- 
fuhrt wird. Die Erfindung betrifft auch ein mittels dieses 
Verfahrens hergestelltes Komprimat. 
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Bcschrcibung 

Die vorliegcnde Erfindung beiriffi ein Verfahrcn zur Herstellung eines Kompriiiiatcs aus Isoinallulose, Tsomall. und 
Isomalt-Varianten sowie die millels dieses Verfahrens hergestelllen Koinpriinale. 
5 Komprimate sind aus zusammcngepreBten Bestandleilen bestchendc GcnuB-, Arznei- cxler auch Nahrungsmittcl. 
Komprimate enthalten dementsprechend im allgemeinen ein Trager- oder Verdunnungsmittel, Bindemitteh Trcnn- oder 
GleitmiUel sowie die akliven Wirksloffe, wie Geschmacksstofle, Arzneistofle oder SuBungsmittel. Als Trager- bezie- 
hungsweise Verdiinnungsmittcl wird haufig Saccharose, Laciose, Glucose, Starke oder Mannit verwendet. 

Die EP-B1 0028 905 oftenbarl Isomaltulose enthallende Tablellen und Verfahren zu deren Herslellung. Die Druck- 
10 schrift offenban eine vorteilhafte Verwendung von Isomaltulose als Verdunnungsmittel fur die Komprimatherstellung, 
da Isomaltulose direkt ohne Bindemittel und ohne kontrollierte Granulierung verpreBt werden konne. GemaB dieser 
Druckschrift wird direkt aus der enzymatischen Umwandlung von Saccharose zu Isomaltulose hergestellte kristallisierte 
Isomaltulose fur die Tablettierung verwendet. 

Die DE 196 39 343 C2 offenbart Isomalt und Isomalt-Varianten enthaltende Komprimate. Die Herstellung der Kom- 
15 primate erfolgte durch einfaches Verpressen der Einzelkomponenten ohne eine spezielle mechanische und/oder chemi- 
sche Behandlung der Einzelkomponenten vorzusehen. 

Aus der EP-A1 0 625 578 gehen Isomalt-Varianten hervor, jedoch keine Komprimate, die diese SuBungsmittel enthal- 
ten. 

Die im Stand der Technik bekannten Isomaltulose-, Isomalt- und Isomal t- Variant en- haltigen Komprimate zeichnen 

20 sich allesamt durch die Notwendigkeit aus, vergleichsweise hohe PreBdriicke bei der Komprimat-IIerstellung einzuset- 
zen, wobei vergleichsweise nur geringe Tablettenharten erzielt werden konnen. Zudem sind die Komprimate des Standes 
der Technik hinsichtlich ihrer sensorischen Eigenschaften verbesserungsfahig, zeigen zum Beispiel Rauhigkeit beim 
ZerbeiBen sowie nachteiliges Bruchverhalten und ein verbesserungsfahiges Ablutschverhalten. 

Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende technische Problem besteht also darin, ein Verfahren zur Herstel- 

25 lung von Komprimaten aus Isomaltulose, Isomalt oder Isomalt-Varianten bereitzustellen, welches die vorgenannten 
Nachteile beseitigt, insbesondere unter Verwendung moglichst niedriger PreBdriicke Komprimate groBer Harte herzu- 
stellen, die sich durch verbesserte sensorische Eigenschaften und ein verbessertes Bruchverhalten auszeichnen. 

Die vorliegende Erfindung lost das ihr zugrundeliegende technische Problem durch die Bereitstellung eines Verfah- 
rens zur Herstellung eines Komprimates aus Isomaltulose, Isomalt oder Isomalt-Varianten, wobei in einem ersten Ver- 

30 fahrensschritt die Isomaltulose, das Isomalt und/oder die Isomal i-Variante trocken gemahlen, in einem zweilen Verfah- 
rensschritt gleichzeitig oder nach dem ersten Verfahrensschritt eine gemahlene Fraktion Isomaltulose, Isomalt oder Iso- 
malt-Varianten mit einem Partikeldurchmesser dgo von maximal 100 um (o^q = 90% der Partikel mil erforderlichem 
Durchmesser) erhalten oder abgetrennt, in einem dritten Verfahrensschritt die abgetrennte gemahlene Fraktion unter Zu- 
satz eines flussigen Bindemittels agglomeriert und anschlieBend in einem vierten Verfahrensschritt das Agglomerat zu 

35 einem Komprimat verpreBt wird. Die Erfindung lost das ihr zugrundeliegende technische Problem auch durch die Bereit- 
stellung eines gemaB des vorliegenden Verfahrens hergestellten Komprimates und Agglomerats. 

Die Erfindung sieht also vor, daB aus einem oder mehreren der Edukte Isomaltulose, Isomalt oder Isomalt- Variante ein 
Komprimat hergestellt wird, indem eines oder mehrerer der Edukte trocken gemahlen wird, wobei entweder nach oder 
wahrend des Mahlcns cine Fraktion abgetrennt und gewonncn wird, dcrcn Parti kclgroBc maximal 100 um bctragt. Die 

40 erfindungsgemaBe Einstellung der Primarkornverteilung erweisl sich dabei als von groBer Bedeutung. Das Vermahlen 
wird vorzugsweisc in ciner Sichtcrmuhle bczichungswcisc cincr Kombination von Miihle und nachgcschallctcm Sichtcr 
durchgefiihrt. Die erhaltene Fraktion wird unter Zusatz eines flussigen Bindemittels agglomeriert und kann anschlieBend 
nach Zugabe weiterer Komponenlen, wie zum Beispiel Aromen, PreBhilfsmillel, und andere, direkt verpreBt werden. 
Mittels des crfindungsgcmaBcn Verfahrens konnen prcBfertige Mischungcn hergestellt werden, die sich zu Komprimaten 

45 verarbeiten lassen, die zu ciner vorteilhaften erheblichen Reduktion der PreBkrafl fiihren und die daraus rcsultierenden 
Komprimate gleichzeitig eine sehr gutc Bruchkraft bei gleichzeitig vcrbesserlen sensorischen Eigenschaften aufweiscn. 
Die erfindungsgemaBe Verfahren sweise ennoglichl es also, deutlich niedrigere PreBkrafte als im Stand der Technik zu 
verwenden, um ausreichend harte Tabletten zu erhalten. Die direkt verpreBbaren Mischungen zeigen cine verbesserte 
FlieBfahigkeit und einen geringeren Slaubanleil. Dieses fuhrt zu einer besseren Verarbeitbarkeit und einer Verringerung 

50 des MaschinenverschleiBes sowie einer Erhohung der Tablettierleistung. 

Die Agglomerate zeichnen sich im allgemeinen durch eine gute FlieBfahigkeit und gute selbstbindende Eigenschaften 
aus, die ein Verkleben an einer Presse weilgehend oder ganz unmdglich machen. Im Zusanunenhang mil der vorliegen- 
den Erfindung wird unter einem Komprimat ein aus zusammengepreBten Bestandleilen bestehendes GenuB-, Arznei- 
oder Nahrungsmittel verstanden. Ein Komprimat im Sinne der vorliegenden Erfindung ist zum Beispiel eine Tablette. 

55 Komprimate konnen Hilfs- und Zusatzstoffe, wie Schmiermiltel, Binder, Verdtinnungsmittel sowie Aromastoffe, Ge- 
schmacksstoffe, Trennmittel, Farbstoffe, Sauerungsmittel, Vitamine, Functional Foods, SuBungsmittel und/oder Arznei- 
stoffe enthalten. 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird unter Isomalt ein auch unter dem Namen Palatini^ bekanntes 
nahezu aquimolares Gemisch der beiden Stereoisomere 6-O-a-D-GIucopyranosyI-D-sorbit (1,6-GPS) und 1-O-cc-D- 

60 Glucopyranosyl-D-mannit (1,1-GPM) verstanden. Unter dem Begriff Isomalt-Varianten werden 1,6-GPS- und 1,1- 
GPM-haltige Gemische verstanden, die sich beispielsweise durch von Isomalt abweichende Mengenverhaltnisse von 
1,1-GPM zu 1,6-GPS auszeichnen und/oder weitere Zuckeralkohole wie 1,1 -GPS (1-Oa-D-Glucopyranosyl-D-sorbit) 
enthalten. Derartige Gemische gehen beispielsweise aus der EP-A1 0 625 578 hervor, die hinsichtlich der quantitativen 
und qualitativen Zusammensetzung der 1,1-GPM- und 1,6-GPS-haltigen Zuckeralkoholgemische und \ferfahren zu de- 

65 ren Herstellung in den Offenbarungsgehalt der vorliegenden Anmeldung mit einbezogen ist. Isomalt-Varianten konnen 
daher beispielsweise Gemische aus 10 bis 50Gew.-% 1,6-GPS, 2 bis 20Gew.-% 1,1-GPS und 30 bis 70Gew.-% 1,1- 
GPM oder Gemische aus 5 bis l0Gew.-% 1,6-GPS, 30 bis 40 Gew.-% 1,1-GPS und45 bis 60Gew.-% 1,1-GPM darstel- 
len. GemaB des Vorstehenden konnen Isomalt-Varianten auch 1,6-GPS- oder 1,1-GPM-angereicherte Gemische darstel- 
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icn,alsoGemische, wicsie indcrDE 195 32 396 C2 bcschricbcn sind, die hinsichilich der quantilativen und qualitativcn 
Zusatmnensel/.ung dcr don beschriebenen Gcmischc und Verfahrcn zu dcrcn Herstellung in den Offenbarungsgehait dor 
vorliegenden Anmcldung mil cinbezogen isl. 1,6-GPS angcrcichcrtc Gcmischc zcichncn sich durch cincn 1,6-GPS-An- 
leil von 57 bis 99Gew.-% und einen 1,1-GPM-Anteil von 43 bis 1 Gcw.-% aus, wahrend sich 1,1-GPM-haltige Gemi- 
schc durch cincn 1,6-GPS-Anlcil von 1 bis 43 Gew.-% und cincn 1,1-GPM-AnlciI von 57 bis 99 Gcw.-% aus/cichncn. 5 
Selbstverstandlich konnen die vorgenannlen Isomalt-Varianten oder das Isomalt weitere Stoffe wie Mannit, Sorbit, hy- 
drierle oder nicht-hydrierte Oligosaccharide sowie gegebenen falls Glucose, Fructose und/oder Saccharose, Trehalulose 
oder Isomaltose enthalten. 

Die Erfindung siehl also vor, daB nach einein erslen Verfahrensschritl das Edukl, namlieh Isomallulose, Isomalt oder/ 
und die Isomalt-Variante trocken gemahlen wird. Dies kann in bevorzugter Ausfuhrungsfonn der Erfindung in einer to 
Sichtermuhle beziehungsweise Kombination von Muhle und nachgeschaltetem Sichter geschehen. Selbstverstandlich 
sieht die Erfindung auch vor, die eingesetzten Edukte auf die erforderliche PartikelgroBe mittels anderer MaBnahmen als 
Vemiahlen zu bringen, beispielsweise durch Zerstampfen. Beim Vennahlen konnen bereits Hilfs- und Zusatzstoffe hin- 
zugegeben werden, bevorzugt in einer Menge bis zu 30 Gew.-% (bezogen auf Gesamttrockensubstanz). 

Die Erfindung sieht in einem im wesentlichen gleichzeitig oder anschlieBend an das Vermahlen stattfindenden zweiten 15 
Verfahrensschritl vor, eine Fraktion abzutrennen und der Weiterverwendung durchzufuhren, wobei die darin enthaltenen 
Partikel eine MaximalgroBe von 100 pin, bevorzugt kleiner als 50 pm, insbesondere eine MaximalgroBe von 40 pm, be- 
vorzugt 35 pm und besonders bevorzugt 30 pm aufweisen. Sofern nach dem ersten Verfahrensschritt, also dem Vermah- 
len, das eingesetzte Edukt bereits vollstandig die erforderliche PartikelgroBe d9o (d^ = 90% der Partikel mit erforderli- 
chem Durchmesser) aufweist, kann auf die Abtrennung verzichtet und die erhaltene Pulver direkt dem dritten Verfah- 20 
rensschritt zugefiihrt werden. Das Vermahlen und Abtrennen kann selbstverstandlich gleichzeitig, zum Beispiel in einer 
Sichtermuhle beziehungsweise einer Kombination von Muhle und nachgeschaltetem Sichter, erfolgen. 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird unter einem Partikeldurchmesser von maximal 100pm ? 
40 pm, 35 pm oder 30 pm verstanden, daB mindestens 90% der Partikel (d^) der gemahlenen Fraktion einen Durchmes- 
ser von maximal 100 pm, 40 pm, 35 pm oder 30 pm aufweisen. 25 

In einem dritten Verfahrensschritt wird erfindungsgemaB vorgesehen, der abgetrennten gemahlenen Fraktion ein fltis- 
siges Bindemittel zuzusetzen. In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsfonn der Erfindung 1st dieses fiussigc Binde- 
mittel eine, insbesondere wassrige, Losung oder Suspension von Isomalt, einer Isomalt- Variante, ein Gemisch aus Gela- 
tine und Fett, ein wasserlosliches Kolloid, wie Polyvinylpyrrolidon (zum Beispiel Kollidon® der Finna BASF), Starke, 
Zucker wie Saccharose, Dextrose, Lactose, natiirliche oder synthetische Gummis wie Gummi arabicum, Cellulose, TaJ- 30, 
kum, mikrokristalline Cellulose, polymerisierte reduzierende Zucker, Pektin, Konservierungsmittel, Agar Agar, Saue- 
rungsmittel, Inulin, Alkalicarboxymethyicellulose, HSH (hydrierte Starkehydrolysate), Polydextrose in teilweise oder 
vollstandig gereinigter und/oder in teilweise oder vollstandig neutralisierter Form, Natriumcarboxymethylcellulose etc. 
Selbstverstandlich sind auch andere Bindemittel einsetzbar, wobei es bevorzugt ist, physiologisch vertragliche und/oder 
nicht kariogene, brennwertreduzierte Bindemittel einzusetzen. In vorteilhafter Weise enthalt das erfindungsgemaBe 35 
Komprimat 0,5 bis 7 Gew.-% des Bindemittels beziehungsweise eine Kombination von Bindemitteln, vorzugsweise 2 
bis 3 Gew.-%. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsfonn der Erfindung ist vorgesehen, daB das fliissige, also bevorzugt in 
Form einer wassrigen Losung oder wassrigen Suspension vorlicgcndc Bindemittel dem vcrmahlcncn Edukt durch Sprii- 
hen uber ein Diisensystem zugefiihrt wird. 40 

Die Hcrstellung dcr sich nach dem Mischcn des Edukts mit dem Bindemittel bildenden Agglomerate kann vorzugs- 
weise in einem Wirbelschichtagglomerator, besonders bevorzugt in batchweiser Verfahrensdurchfiihrung beziehungs- 
weise in einer konlinuierlich arbeilenden Anlage, durchgefiihrt werden. Dabei isl es erfindungsgemaB bcvorzugl, ein 
Wirbclbctt bci einer Tempcratur von 50° bis 70°C, insbesondere 60°C aufzubaucn und bci Errcichen dcr gcwiinschtcn 
Temperatur auf circa 70° bis 80°C, vorzugsweise 75°C, also uber RaumlcTiiperalur erhitzte Bindemittel-Losung oder 45 
Bindcrnilicl-Suspension in das Wirbclbell einzuspruhen. Die Temperatur des Bindemittels ist jc nach cingesetzlcm Bin- 
deimttel so zu wahlen, daB das Bindemittel spruhfahig ist, das heiBt, daB die Temperatur bei oder uber dem Schmelz- 
punkl des Bindemittels liegt. Im AnschluB an die Agglomeration kann in einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsfonn 
der Erfindung vorgesehen sein, eine Trocknung durchzufuhren, die in einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsfonn bei 
konstanter Zuluft temperatur, zum Beispiel von 70° bis 90°C, besonders bevorzugt 80°C, durchgefiihrt wird. In einer wei- 50 
teren bevorzugten Ausfiihrungsform kann vorgesehen sein, die Trocknung bis zu einer Abluft temperatur von 50° bis 
70°C, vorzugsweise 60°C, durchzufuhren, wobei die Produktabkuhlung vorzugsweise mil AuBenluft geschiehl. 

Die Erfindung betrifft selbstverstandlich auch die wie vorstehend hergestellten Agglomerate selbst. 

Die Erfindung sieht in einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung der vorliegenden Lehre vor, nach der Zugabe des 
Bindemittels und dem Agglomerieren, aber vor dem Verpressen des Agglomerats, eine GroBenfraktionierung, insbeson- 55 
dere eine Abtrennung von Uberkorn und Stauben, der agglomerierten Produkte durchzufuhren. Dabei kann vorzugs- 
weise eine Siebmaschine mit einer Siebbelegung von beispielsweise 0,8 mm bis 0,1 mm vorgesehen sein. 

In einem vierten Verfahrensschritt ist erfindungsgemaB vorgesehen, das agglomerierte und gegebenenfalls nach der 
Agglomeration fraktionierte Produkt direkt zu verpressen. Dabei kann vorgesehen sein, den Agglomeraten Ililfs- oder 
Zusatzstoffe, wie Trenn- oder Gleitmittel, Wirkstoffe etc., hinzuzufugen. Derartige Stoffe konnen SiiBstoffe, Aromen, 60 
Geschmacks- und Farbstoffe, lebensmittel vertragliche Sauren, Sprengmittel, Monosaccharide, Disaccharide, Monosac- 
charidalkohole, Disaccharidalkohole, Starke, Starkederivate, Pektin, Polyvinylpyrrohdon, Cellulose, Cellulosederivate. 
Stearinsaure oder deren Salze oder Inulin, Oligofructose beziehungsweise andere Produkte, zum Beispiel Functional 
Foods, die entsprechend ausgelobt werden konnen, sein. Den Agglomeraten konnen auch Sorbit, Mannit, hydrierte oder 
nicht-hydrierte Oligosaccharide, Xylit oder Zucker, wie Saccharose, Glucose, Lactose, Fructose oder Xylose, zugefiigt 65 
werden. In vorteilhafter Weise liegt der Anteil dieser Stoffe, bezogen auf das Gesamltrockengewicht, bei einer Menge 
von gleich oder wenigcr als 30Gew.-%, vorzugsweise weniger als 25, 20, 15, 10 oder 5 Gew.-%. Die genannten Milfs- 
und Zusatzstoffe konnen selbstverstandlich den Edukten auch schon beim Vermahlen zugefiigt werden. In besonders 



3 



DE 199 43 491 A 1 



vorteilhaftcr Ausfuhrungsform sind die crfindungsgcmaB hcrgcstclllcn Komprimalc zuckcrfrci. Die Komprimate odcr 
Agglomerate konnen aueh in einer Ausfuhrungsform XyliLfrei sein. In einer weileren bevor/.ugLen Ausfuhrungsform sind 
die erfindungsgemaBen Komprimaie brennwerlreduziert, Diahcliker-geeigncl, Blulfetlredu/.icrend, bifidogen un(i/<xler 
zahnfreundlich. 

5 Den Aggloineraten oder Eduklcn konnen ferner Inlensiv-SuBstoffc, wie Dipeplid-SuBstoffc, Saccharin, Acesulfam-K, 
Aspartam, Cyclamat, Glycyrrhizin, Taumatin, Saccharin, Steveoside, Neohesperidin-Dihydrochalkon und/oder Sucra- 
iose zugefugt werden. 

In voneilhafler Weise enthalten die erfindungsgemaBen Koniprimate zudem Geschmacks- oder AromaslofFe, wie Ci- 
tronen- oder Pfefienninz- Aroma. Die erfindungsgemaBen Komprimaie konnen aueh lebensmitlelvertragliehe Sauren, 

10 wie Ascorbinsaure oder Citronensaure, sowie als Gleitmittel Fettsauren oder deren Salze, wie Magnesiumstearat oder 
Natriumstcarat, enthalten. SchlieBlich kann vorgesehen sein, daB in den erfindungsgemaBen Komprimaten Farbstoffe 
und/oder Sprengrnittel, wie Bicarbonat oder Carboxy methyl cellulose, enthalten sind. 

In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform ist vorgesehen, Komprimate bereitzusiellen, die pharmazeutisch ak- 
tive Wirkstoffe in den Mund- und Rachenraum bringen und dort freisetzen konnen. Im Zusammenhang mil der vorlie- 

15 genden Erfindung sind unter pharmazeutisch aktiven Wirkstoffen Substanzen zu verstehen, die einen erwiinschten pro- 
phylaktischen oder therapeutischen Effekt auf den menschlichen oder tierischen Korper haben. Diese Substanzen dienen 
also insbesondere der Prophylaxe oder Therapie von Mangelzuslanden oder Krankheilsbildern. ErfindungsgemaB kon- 
nen beispielsweise Enzyme, Coenzyme, Mincralstoffe, Vitamine, Antibiotica, microbizid oder fungizid wirkende StofFe, 
Nikotin, Coffein, Zink, Eukalyptus, Menthol, Codein, Phenacetin, Acetylsalicylsaure oder andere pharmazeutisch aktive 

20 Stoffe in die Komprimate eingeschlossen werden. Die pharmazeutisch aktiven Wirkstoffe sind in einer Menge vorzuse- 
hen, die den erwiinschten pharmazeutischen Effekt bewirken. Die schonende Verarbeitbarkeit der Komprimate machen 
die erfindungsgemaBen Komprimate besonders geeignet, pharmazeutisch aktive Wirkstoffe in den Mund- und Rachen- 
raum zu verbringen. 

Die Erfindung betrifft aueh die mittels der vorgenannten Verfahren hergestellten Komprimate, insbesondere in Form 
25 von Lutsch-, Kau- oder Brausetabletten. 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung ergeben sich aus den Unteranspriichen. 
Die folgenden Beispiele erlautern die Erfindung in Einzelheiten. 
Die Figuren zeigen: 

Fig. 1 einen Bruchkraflvergleich z wise hen Komprimaten aus Isomalt ST (Typ FE, nicht agglomeriert), Isomalt ST 
30 (agglomeriert) und Isomalt GS (agglomeriert), 

Fig. 2 einen Bruchkraflvergleich zwischen Komprimaten aus Isomalt ST und Isomalt GS und 
Fig. 3 Bruchkraftangaben zu Isomaltulose-haltigen Komprimaten. 

Beispiel 1 

35 

Herstellung von Komprimaten 

Isomalt ST (Standard, nahezu aquimolares Gemisch aus 1,1-GPM und 1,6-GPS) wurde trocken bis zu einer oV) = 
50 um in einer Sichtcrmuhlc vcnnahlcn. Ebcnso wurde mil Isomalt GS (Zusammcnsetzung circa 76% 1,6-GPS und 23% 

40 1 ,1-GPM) und Isomaltulose verfahren. Isomalt ST Typ FE (wie Isomalt ST, aber nicht agglomiert; 60 bis 300 um Parti- 
kclgroBc) dicntc als Kontrollc. 

Zur Herstellung der Agglomerate wurde ein Wirbelschichtagglomerator im Batch- Verfahren verwendet, und zwar der 
AgglomeratorSTREA 7 der Finna Aeromatic. Die Versuchschargen betrugen jeweils 10 kg. Dabei wurde das gemahlene 
Schuttgut im Wirbelschichtagglomerator vorgclcgt und cin Wirbclbctt bci circa 60°C aulgcbaut. Bcim Erreichcn diescr 

45 Temperalur wurde einc circa 75°C heiBe Bindemittellosung in das Wirbelbetl eingespriizt, wobei entweder 3 Gew.-% 
Kollidon 30 oder 0,8 Gew.-% Gelatine (1 30 Bloom) und 0,5 Gew.-% Felt eingeselzt wurden. Der eingeselzte Spruhdruck 
belrug zwischen 2,0 und 4,5 bar, wobei ein Vordruck von 0,4 bis 0,8 bar eingesetzt wurde. AnschlieBend wurden die ge- 
btldeten Agglomerate bei konstanter Zulufttemperatur von circa 80°C bis zu einer Abluft temperalur von circa 60°C ge- 
trocknet, wobei die Produktabkiihlung mil AuBenluft erfolgt. AnschlieBend wurde mittels einer Taumelsiebmaschine mil 

50 einer Siebbelegung 0,8 mm bis 0,1 mm eine GroBenfraktionierung durchgefuhn. Dabei wurden Uberkorn und Staube ab- 
getrennt. Agglomeratfraktionen mil einem Parti keldurchmesser von > 0,1 mm bis < = 0,8 mm wurden dann weiterver- 
wendel, um nach Zugabe von Aromen, Intensiv-SliBstoffen und Trennmitteln gemaB nachstehender Rezeplur die Kom- 
primate zu pressen. 

55 Rezeptur 



Isomalt, Isomalt- Variante (GS) oder Isomaltulose-Agglomerat 98.40% 

Mg-Stearat ^ 0,50% 

naturliches Citronenaroma 0.50% 

Citronensaure (Mono.) 0,30% 

Acesulfam-K 0,15% 

Asparlam 0,15% 



65 Alle Angaben in Gew.-%, bezogen auf Gesamttrockengewicht des Komprimats. 

Die nachfolgende Tabelle zeigt chemisch-physikalische Parameter der eingeselzten Komprimat-Mischungen auf. 
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(K: Kollidon 30; G-F: Gelatine-Fett) 

Bestiinraung der Rieselfahigkeit und der Rieselzeit nach DIN 53194 und DIN 53492 
Art der Diise zur Bestimmung der Rieselfahigkeit: 10 mm Durchmesser 
Bestimmung der Schutt- und Stampfdichtigkeil nach DIN 53194 

30 

Die vorgenannlen Mischungen fur die Koniprimat-Versuche wurden im Pflugschannischer der Firma Lodige herge- 
stellt. Die Mischzeit lag bei 1,5 min. Die Zudosierung der Einzelkomponenten erfolgte uber eine Offnung in der Deckel- 
klappe des Mischers. Nach Beendigung des Mischvorganges wurden die Mischungen in PE-Sacken von je 5 kg abgefullt 
und verschweifit. 

AnschlieBend wurden mit den so erhaltenen Mischungen miltels einer FETTE PT 2090 Rundlauferpresse runde Ta- 35 
bletten mit einem Durchmesser von 18 mm und Facette, einer Steghohe von 0,35 bis 0,37 mm und einem Gewicht zwi- 
schen 850 mg bis 1()(K) mg hergestellt. 

Bcispicl 2 

40 

Bruchk raft vcrg lei che 

Die Fig. 1 zcigt einen Bruchkrafl vcrgleich zwischen Koniprimaten aus agglomeriertem Isomalt ST (K und G-F) und 
agglomeriertem Isomalt GS (K und G-F). Als Vcrgleich is! auch cin Komprimat aus Isomalt ST TypFE dargeslcllt, her- 
gestellt aus einer Frakdon von Partikeln mil einem Parlikeldurchmesser von 60 bis 300 um. Die crfindungsgemaBen 45 
Komprimate wurden mil. einer PrcBkrafi von nur40 kN hergestellt, weisen jed<x:h cine ex Ire in hohe Bruchkrafl auf. (Die 
Abkurzungen in den Figuren bedeuten: K 30: Kollidon 30; GF: Gelaline-Feu). 

Fig. 2 zcigt einen Bruchk raflvergleich zwischen Isomalt ST und Tsomall GS, beide in agglomerierter Form. Es zcigt 
sich, daB sich zwischen diesen beiden Isomalt-Fonnen kein signifikanter Unterschied ergibt. Bei einer sensorischen Be- 
urteilung wurde das AbluLschverhalten der GS-Varianle als geringfugig besser beurteill. 50 

Die Fig. 3 vergleicht auf der Basis von Isomaltulose (gleich Palatinose) hergesiellte Komprimate. Dargestellt sind 
PreBkraft, Bruchkraft und Sensorik von Isomall ulose-Komprimalen, hergesielll aus einer Fraktion mit einer Partikel- 
groBe von 100 pm und Kollidon 30. Die Verwendung einer Fraktion mil Partikeln eines Durchmessers < 100 um, be- 
vorzugt < 50 pm, insbesondere < 30 pm, ist bei Isomaltulose besonders wichtig, da Isomalt ulose-Fraktionen mit Par- 
tikelgroBen > 100 pm beim Komprimieren stark zu einer spurbar rauhen Oberflache neigen. 55 

Die vorstehenden Ergebnisse zeigen, daB die erfindungsgemaB vorgegebene Agglomeration dazu fuhrt, daB deutlich 
niedrigere PreBkxafte als im Stand der Technik verwendet werden konnen, um Tabletten mit ausreichender Bruchkraft zu 
erhalten. Die Mischung mit den so hergestellten Agglomeraten fuhrt zu einer verbesserten FlieBfahigkeit und einem ge- 
ringeren Staubanteil, was zu einer besseren Verarbeitbarkeit und zur Verringerung des Maschinen-Verschleisses sowie 
einer Erhohung der Tablettierleistung fuhrt. 60 

Patentanspruche 

1. Verfahren zur Herstellung eines Komprimates aus Isomaliulose, Isomalt oder Isomall-Varianten, wobei 

a) die Isomaltulose, das Isomall und/oder die Isomalt-Variante trocken gemahlen, 65 

b) gleichzeitig oder danach eine gemahlene Fraktion der Isomaltulose, des Isomall s oder der Isomalt-Variante 
mit einem Parlikeldurchmesser von maximal 100 pm erhalten oder abgetrennt, 

c) die gemahlene Fraktion unter Zusalz eines fiussigen Bindemittel agglomerierl und 
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d) anschlicBend y.u cincm Komprimat vcrprcBt wird. 

2. Verfahrcn nach Anspruch 1 , wobci der Partikcldurchmesser < 50 pin belragt. 

3. Verfahrcn nach Anspruch 1 oder 2, wobci dcr Partikcldurchnicsscr < 30 um belragt. 

4. Verfahrcn nach eincin der vorhergehenden Anspruche, wobei die Vemiahlung in einer Sichtemiuhle oder in einer 
^Combination von Muhle und nachgcschalteicm Sichtcr erfolgl. 

5. Verfahren nach cinem der vorhergehenden Anspruche, wobei beim Vermahlen Hilfs- oder Zusatzstoffe einge- 
brachl werden. 

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei das flussige Bindemitlel eine Losung oder Suspen- 
sion von Isomall, einer Isomail-Variante, Fetl und Gelaline oder Kollidon ist. 

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei das flussige Bindemitlel mittels Spruhen der abge- 
trennten gemahlenen Fraktion zugefuhrt wird. 

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei das flussige Bindemittel uber eine Diise der abge- 
trennten gemahlenen Fraktion zugefuhrt wird. 

9. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die Agglomeration in einem Wirbelschichtagglo- 
merator satzweise oder in einer kontinuierlich arbeitenden Anlage durchgefiihrt wird. 

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei das flussige Bindemitlel in uber Raumtemperatur 
liegender erhitzter Form der abgetrennten gemahlenen Fraktion zugefuhrt wird. 

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei dem Agglomerat nach Zugabe des flussigen Bin- 
demittels und vor dem Verpressen Hilfsstoffe und/oder Aromen hinzugefiigl werden. 

12. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei nach Zugabe des flussigen Bindemittels und vor 
dem Verpressen eine GroBenfraktionierung des Agglomerats durchgefiihrt wird. 

13. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die GroBenfraktionierung des Agglomerats nach 
Anspruch 12 in einer Siebmaschine durchgefiihrt wird. 

14. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei im AnschluB an die Agglomeration das Agglo- 
merat getrocknet wird. 

15. Komprimat, herstclibar nach einem der vorhergehenden Anspruche. 

16. Agglomerat, herstellbar nach den Verfahrensschritten a) bis c) nach einem der Anspruche 1 bis 14. 
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